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Regelradets uppgift ar att granska och yttra sig éver
kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over EU-kommissionens forslag {ill
forordning och direktiv om bioteknik — halsa

Regelradet har i uppgift att bista regelgivare, om dessa begar det, med att granska
konsekvensutredningar il forslag fran Europeiska unionen som bedéms fa stor paverkan for
foretag i Sverige och lamna rad om vad en svensk konsekvensutredning bér innehalla.
Regelradet har darfor 6versiktligt granskat EU-kommissionens forslag till forordning och
direktiv om bioteknik COM(2025)1022 och COM(2025)1031 samt regeringens fakta-

PM (2025/26:FPM71).

EU-kommissionens motivering och syfte med forslaget

EU-kommissionen anger att EU slapar efter 6vriga delar av varlden pa det biotekniska
omradet, sarskilt vad galler att skapa framgangsrika produkter som kan séljas i stor skala.
Vidare anges att en fragmenterad styrning och suboptimal samordning mellan
medlemsstaterna forsvagar EU:s formaga att distribuera industrianlaggningar i stor skala,
vilket resulterar i underutnyttjad potential for biotillverkning. EU-kommissionen anger vidare
att det finns en kompetensbrist inom viktiga omraden, inklusive forskning och utveckling,
regleringsfragor, Al och dataanalys, vilket hAmmar Europas konkurrenskraft. Vidare anges att
det finns problem med tillgangen till finansiering for uppskalningsfinansiering i EU, vilken ar
begransad jamfort med andra delar av varlden.

EU-kommissionen lagger darfor fram ett forslag till forordning om inréttande av en ram for
atgarder for att starka unionens sektorer for bioteknik och biomaterialtillverkning, sarskilt inom
halsoomradet, samt forslag till andringar i flera forordningar (COM(2025)1022) och lagger
aven fram forslag till direktiv for hantering av genetiskt modifierade mikroorganismer och
bearbetning av organ (COM(2025)1031). EU-kommissionen anger att forslaget syftar till att
starka konkurrenskraften inom halso- och biotekniksektorn, fran forskning till produktion, och
skapa battre forutsattningar for utslappande av biotekniska innovationer, produkter och
tianster pa EU-marknaden samtidigt som héga standarder for skydd av manniskors och djurs
halsa, patienter och konsumenter, miljo, etik, kvalitet, livsmedels- och fodersakerhet och
biosakerhet sakerstalls. Specifikt syftar forslaget till att starka EU:s forsknings, produktions
och utvecklingskapacitet pa bioteknikomradet, detta foreslas goras bland annat géras genom
stodatgarder for bioteknologiska projekt, genom att stddja finansiering av investeringar i, och
tillgang till kapital for, bioteknologiska féretag och projekt.

Vidare anges att forenklingar i EU-lagstiftningen inom omradena halsa och livsmedels- och
fodersakerhet ar viktiga i syfte att sakerstalla att de materiella bestammelser som laggs fram i
forslaget ar effektiva, eftersom det paverkar bland annat innovationsmgjligheter i marknaden
for bioteknikprodukter och tjanster.
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Uppskattade kostnader och nyttor for foretag

EU-kommissionen anger att forslaget innebar att regleringsforfaranden for att slappa ut
produkter pa marknaden blir enklare, mer forutsagbara och tar mindre tid, med minskad
administrativ borda som fdljd. Vidare anges att aktorer kommer fa battre tillgang till
finansiering for bioteknologiska projekt. EU-kommissionen har inte tagit fram nagon
konsekvensutredning.

Regeringen anger i sin fakta-PM (2025/26:FPM71) att de foreslagna lagstiftningsakterna i
huvudsak paverkar Lakemedelsverkets, Etikprévningsmyndighetens,

Folkhalsomyndighetens, Socialstyrelsens, E-halsomyndigheten och Tandvards- och
lakemedelsformansverkets arbete, liksom lakemedelsforetag med produkter fér humant bruk
samt medicinteknikféretag. Regeringen anger att analys av forslagets méjliga konsekvenser
for svenska forhallanden pagar. Regeringen anger vidare, bland annat, att man ser positivt pa
att kommissionen har presenterat ett ramverk av atgarder som starker unionens bioteknik och
biotillverkningssektorer, sarskilt inom hélsa. Samtidigt anges att man saknar en fullstandig
konsekvensutredning och att man kommer att argumentera for att kommissionen tar fram en
sadan for att tydliggora vilka konsekvenser forslagen kan fa. Regeringen framhaller i fakta-
PM att man anser att omfattande EU-lagstiftning alltid bor granskas enligt systemet med
konsekvensutredningar och kvalitetskontroll via namnden for lagstiftningskontroll.

Regelradets bedémning

Regelradet konstaterar att forslaget syftar till att starka EU:s konkurrenskraft pa det
biotekniska omradet, bland annat genom att skapa battre forutsattningar for europeiska
foretag pa marknaden. EU-kommissionen har inte tagit fram nagon konsekvensutredning
varfor det ar mycket svart att fa en uppfattning av forslagets paverkan pa foretag. Regelradet
konstaterar vidare att regeringen for narvarande analyserar forslagets majliga konsekvenser
for svenska forhallanden. Regelradet finner, likt regeringen uttrycker i fakta-PM, att EU-
lagstiftning bor atfdljas av konsekvensutredningar samt kvalitetskontroll via namnden fér
lagstiftningskontroll. Vidare finner Regelradet det viktigt att en kompletterande nationell
konsekvensutredning tas fram. Regelradet finner det darfor positivt att analysarbete pagar
och konstaterar att de synpunkter som inhamtas inom ramen for remittering kan utgéra en
god grund for det fortsatta analysarbetet. Regelradet konstaterar att forslaget kan innebara
en okad komplexitet i ansokningsforfarandet, vilket kan innebéra vissa utmaningar for sma-
och medelstora foretag. Regelradet framhaller att det ar en viktig aspekt att inkludera i det
fortsatta analysarbetet.
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Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 1 april 2026.

| beslutet deltog Anna-Lena Bohm (ordférande), Helena Fond, Roland Sigbladh och Lars
Silver.

Arendet foredrogs av Erik Palm.
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